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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2021-325-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Enero de 2021

Referencia: EX-2020-54887199-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-54887199-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos e informacién para e paciente para la Especididad Medicina denominada IBUTENK /
IBUPROFENO, Forma Farmacéutica'y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / IBUPROFENO 600
myg; aprobada por Certificado N° 42597.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma BIOTENK S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
IBUTENK / IBUPROFENO, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS /



IBUPROFENO 600 mg; € nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2020-79782844-APN-
DERM#ANMAT,; e informacion para e paciente obrante en e documento IF-2020-79797662-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42597, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de |la presente Disposicion, prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2020-54887199-APN-DGA#ANMAT
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Ibutenk
Comprimidos 600 mg

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Férmula

Ibutenk 600 mg, cada comprimido contiene: Ibuprofeno 600 mg, celulosa microcristalina PH 102,
croscarmelosa sédica, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, lactosa monchidrato
granulada c.s.

Accion terapéutica
Analgeésico. Antipirético. Antiinflamatorio no esteroide (AINE).

Indicaciones

Patologias reumaticas inflamatorias: artritis reumatoidea incluida la artritis reumatoidea juvenil o
la enfermedad de Still, espondiloartritis anquilosante, artropatia seronegativo.

Patologias reumaticas degenerativas: artrosis, gonartrosis, coxartrosis, poliartrosis, espondilosis.
Patologias reumaticas extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatia humeroscapularis,
bursitis, tendinitis, tenosinovitis y sacralgia, neuralgias secundarias o lesiones mermas de peso.
Traumatologia: lesiones de las partes blandas tales como esguinces y distensiones de un
ligamento muscular, dolores postoperatorios. Odontalgias y dolores después de intervenciones
dentarias.

Otras indicaciones: Dismenorrea. Como coadyuvante en el tratamiento de las infecciones con
marcado componente inflamatorio con o sin proceso febril.

Caracteristicas farmacolégicas/ propiedades

- Accion farmacoldgica: es un antiinflamatorio no esteroide que inhibe a la enzima ciclooxigenasa;
da lugar a una disminucion de la formacion de precursores de las prostaglandinas y de los
tromboxanos a partir del acido araquidénico.

- Farmacocinética: el ibuprofeno se absorbe por via oral en forma réapida, pero los alimentos
disminuyen la velocidad de absorcion. Su union a Jas proteinas plasmaticas es muy alta (98%) y se
metaboliza rapidamente en el higado y se excreta por la orina (14% conjugado, 1% libre). El
tiempo hasta alcanzar su efecto maximo es de 1 a 2 hs. Inhibe de manera reversible la agregacion
plaquetaria, pero menos que el 4cido acetilsalicilico. La recuperacion de la funcion plaquetaria se
produce en alrededor de 24 hs después de suspender el tratamiento. Los antiacidos (hidréxido de
aluminio y/o magnesio) no modifican la biodisponibilidad. Los alimentos no modifican la
biodisponibilidad total ni la magnitud de absorcién, pero retardan la velocidad de la misma en 30 3
60 min. La vida media de eliminacion del ibuprofeno es de aproximadamente 2 hs. Presenta una
alta union a las proteinas, aproximadamente un 99% El ibuprofeno se excreta virtualmente en las
primeras 24 hs. Luego de una dosis oral, el 25% se encuentra en orina en forma de hidroxi y un
37% como carboxipropil, se metaboliza en el higado a nivel del citocromo P450 y sus productos de
biotransformacion se excretan principalmente por orina. Menos del 1% de la dosis se elimina sin
cambios por orina. El 14% de la dosis se elimina conjugado por orina.

Posologia/ Modo de administracion
En casos de acidez estomacal, acompaiar con leche o ingerir con las comidas.
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Ibutenk 600 mg: adultos, Afecciones reumaticas: La posologia se debe adaptar de acuerdo a la
condicion clinica de cada paciente. La dosis inicial de Ibutenk en las afecciones reumdticas suele
ser de 1.200-1.800 mg diarios repartida en varias dosis. Para numerosos pacientes una dosis entre
600 a 1.200 mg diarios suele ser suficiente en ciertos casos suele ser necesario aumentar la dosis
diaria a 2.400 mg.

Dismenorrea: 1.800 mg diarios repartidos en varias dosis.

Cefalea-Migrafa: La dosis es de un comprimido. Las dosis iniciales pueden aumentarse a 800 mg.
La dosis maxima diaria es de 2.400 mg.

Pediatria: Los comprimidos de 600 mg no deben administrarse a nifios porque supera la dosis
maxima diaria.

Deberia utilizarse la dosis efectiva mds baja por el menor periodo de tiempo necesario para el
alivio de sintomas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo 0 a uno de los excipientes contenidos en el medicamento (ver
formula) anamnesis de las enfermedades alérgicas tales como (broncoespasmo, rinitis alérgica,
polipos de la mucosa nasal, urticaria) sensibilidad al acido acetilsalicilico o aspirina y de cualquier
otro antirreumatico no esteroideo (AINE). Durante los tres primeros meses del embarazo en caso
de ulcera gastrica o duodenal evolutiva o de hemorragia intestinal. En caso de inflamacién
intestinal tales como la enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa. En caso de insuficiencia cardiaca
severa, en caso de insuficiencia hepatica severa, en caso de insuficiencia renal severa (clearance
de creatinina <30 ml/min).

Advertencias y precauciones

Ibuprofeno puede desencadenar un broncoespasmo, el ibuprofeno no debe ser administrado en
pacientes que sufren trastornos gastrointestinales, una historia clinica detallada de enfermedades
inflamatorias intestinales o de trastornos en la funcion hepdtica. Hemorragias, ulceraciones v
perforaciones gastrointestinales pueden aparecer en cualquier momento del tratamiento,
particularmente si los pacientes hayan tenido sintomas anteriores o con antecedentes amneésicos.
Si bien estas complicaciones son raras la administracion de ibuprofeno debe ser suspendido
inmediatamente. Se debe advertir en caso de insuficiencia cardiaca o hipertension que el
ibuprofeno puede originar edemas. Los antirreumdticos no esteroides pueden agravar una
insuficiencia cardiaca y disminuir la filtracion glomerular pudiendo aumentar la concentracién
plasmatica de los glucésidos cardiacos (digitalicos).

Efectos sobre el rifién: los pacientes que sufren de una importante deshidratacion o de
modificaciones post-operatorias de la bolemia deberan ellos ser rehidratados antes de comenzar
con un tratamiento con ibuprofeno.

En tratamientos de larga duracion como ocurre con otros antirreumdticos no esteroideos, una
necrosis renal o patologias renales pueden ocurrir. Esta toxicidad renal es debido a que las
prostaglandinas juegan un rol compensatorio sobre la circulacién renal y provocando una
descompensacion renal manifiesta. Este tipo de reaccion aparece en ciertos pacientes que sufren
de insuficiencia hepdtica funcional, renal o cardiaca y con el uso concomitante de diuréticos o
inhibidores de la IECA (inhibidores de la enzima de conversidn de la angiotesina) y en pacientes
afosos.

Efectos hematoldgicos: como en todo antibidtico no esteroideo el ibuprofeno inhibe la agregacién
plaquetaria y prolonga el tiempo de sangria. Como otros antirreumaticos no esteroideo el
ibuprofeno puede ocultar signos de una infeccion en los pacientes que requieren regimenes
pobres en sodio. -7
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Meningitis aséptica: Excepcionalmente los sintomas de una meningitis aséptica se han reportado
por la utilizacién de ibuprofeno. Suelen tener cierta predisposicion aquellos pacientes que tienen
colagenopatias o lupus eritematoso sistémico.

Sin embargo, la meningitis aséptica se puede observar raramente en pacientes sin antecedentes
de algunas de esas enfermedades.

Interacciones medicamentosas: el uso simultdneo con paracetamol puede aumentar el riesgo de
efectas renales adversos.

La administracion junto con corticoides y alcohol aumentan el riesgo de efectos gastrointestinales
secundarios.

El uso junto con hipoglucemiantes orales o insulina puede aumentar el efecto hipoglucémico de
éstos, ya que las prostaglandinas estan implicadas de manera directa en los mecanismos de
regulacion del metabolismo de la glucosa, y posiblemente también debido al desplazamiento de
los hipoglucemiantes orales de las proteinas séricas; pueden ademds aumentar el riesgo de
hemorragias.

La asociacion con probenecid puede disminuir su excrecién v aumentar la concentracién sérica
potenciando su eficacia o aumentando el potencial de toxicidad.

El ibuprofeno puede producir una elevacién de los niveles plasmaticos de litio, asi como una
reduccion de su depuracion renal.

Diuréticos: en algunos pacientes, el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la
furosemida y de las tiazidas.

Antiinflamatorios no esteroides: pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de
esta clase de medicamentos.

Metotrexato: el ibuprofeno disminuye la eliminacion renal de metotrexato produciendo niveles
plasmaticos elevados y prolongados, aumentando consecuentemente el riesgo de toxicidad.

Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con ibuprofeno se
discontintie por espacio de 12 a 24 hs antes y por lo menos hasta 24 hs después de la
administracién de una infusién de dosis altas de metotrexato o hasta que la concentracion
plasmdtica de metotrexato haya disminuido a niveles no téxicos.

Sales de oro: aun cuando ibuprofeno se utilice cominmente en forma simultanea con compuestos
de oro en el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad que su uso
concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales.

Embarazo: Efectos teratogénicos: estudios efectuados en ratas y conejos, a dosis menores de las
que se utilizan en clinica, no demostraron potencial teratogénico. Los estudios en animales no
siempre son predictivos de lo que pasara en humanos. No hay estudios bien controlados. Solo se
debe usar cuando hay claro beneficio. No se recomienda el uso durante el embarazo.

Por el conocido efecto de las drogas que inhiben la sintesis v liberacion de prostaglandinas
(aumentan la incidencia de cierre precoz del conducto arterioso persistente).

Parto: no se recomienda el uso por el conocido efecto de las drogas que inhiben la sintesis y
liberacion de prostaglandinas (aumenta la incidencia de distocia y se demora en el alumbramiento
en ratas prefadas).

Lactancia: al igual que otras drogas que inhiben la sintesis y liberacion de prostaglandinas, no se
recomienda el uso de ibuprofeno, a pesar de pricticamente no encontrarse en leche materna.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes

Ibutenk puede enmascarar sintomas de infeccion, lo que puede llevar a un retraso en el inicio del
tratamiento apropiado y de este modo al empeoramiento de las consecuencias de una infeccién.
Esto ha sido observado en la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) bacteriana v
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complicaciones bacterianas de la varicela. Cuando Ibutenk se administra para la fiebre o el alivio
del dolor relacionadas a una infeccidn, se aconseja el monitoreo de dicha infeccién. En una
situacion extrahospitalaria, el paciente deberia consultar a un médico si los sintomas persisten o
empeoran.

Reacciones adversas:

A las dosis recomendadas el medicamento es en general bien tolerado.

-Incidencia mayor al 1%.

Cardiovascular: edema, retencion de fluidos (generalmente responde a la rapida suspension de la
droga).

Gastrointestinales: nauseas, dolor epigéstrico, dolor quemante, diarrea, dolor abdominal, nauseas
y vomitos, indigestion, constipacion, calambres musculares o dolor, flatulencia, etc.

Sistema nervioso central: cefaleas, somnolencia, nerviosismo.

Dermatoldgicas: prurito, (incluyendo el tipo maculo-papular), rash.

Sensoriales: tinnitus.

-Incidencia menor al 1% (con probable relacion causal entre ibuprofeno y dichas reacciones).
Hipersensibilidad: anafilaxis y reacciones anafilacticas.

Cardiovascular: accidente cerebro-vascular, hipotension.

Sistema nervioso central: depresion, insomnio, confusion, trastornos emocionales, somnolencia,
convulsiones, meningitis aséptica con fiebre y coma.

Respiratorio: broncoespasmo, disnea y apnea.

Dermatoldgicas: reacciones vesiculo-bellosas, urticaria, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johonson, alopecia, dermatitis exfoliativa, necrélisis toxica epidérmica (Sind.de Lyell), reacciones
fotoalérgicas.

Sensoriales: pérdida de la audicion, ambliopia (vision borrosa y/o disminuida, escotomas y/ o
cambios en la vision para los colores.)

Renales: falla renal aguda, necrosis papilar renal, necrosis tubular, glomerulitis, disminucion del
clearance de creatinina, poliuria, hiperazoemia, cistitis, hematuria.

Generales: sequedad de o0jos y boca, tlceras gingivales, rinitis.

Sobredosificacion
Los sintomas mas frecuentes informados (en los casos poco comunes de sobredosis de
ibuprofeno) incluyen: dolor abdominal, nauseas, vomitos, letargo y mareos, cefaleas y, muy
raramente, depresion del SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovascular.
La administracion de carbon activado puede disminuir la absorcién de la droga. Se aconsejan las
medidas de apoyo necesarias, segun el estado del paciente, y ademds, por tratarse de una droga
dcida que se excreta en la orina, se aconseja la administracién de alcalis y la inducciéon de la
diuresis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Informacién para el paciente
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO CONSULTE A SU MEDICO. ESTE MEDICAMENTO HA SIDO
PRESCRITO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Lo &ilh_fé:s’é Berfenfen
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Conservacion
Conservar a temperatura ambiente, (entre 15 y 302 C).
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Presentaciones
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos. Envases uso hospitalario exclusivo con
100, 250, 500 y 1000 comprimidos.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 42.597

Biotenk S.A. Zuviria 5747, Capital Federal.

Direccion Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica.

Fecha de ultima revision: Agosto, 2020

APOLERADO D.N.. 12.079.879
EIOTENK S.A.

IF-2020-39182889-APN-DERMANMMA T
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PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE
Ibutenk
Comprimidos 600 mg

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de eémpezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe ddrselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su meédico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccidon 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Ibutenk y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ibutenk
3. Cdmo tomar Ibutenk

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Ibutenk

6. Contenido del envase e informacidn adicional

1. Qué es Ibutenk y para qué se utiliza

Ibuprofeno pertenece al grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs).

Este medicamento esta indicado para el tratamiento de la fiebre, el tratamiento del dolor de
intensidad leve o moderado incluida la migrafia, el tratamiento de la artritis (inflamacién de las
articulaciones, incluyendo habitualmente las de manos y pies, dando lugar a hinchazén y dolor), la
artritis reumatoide juvenil, artrosis (trastorno de cardcter cronico que ocasiona el dafio del
cartilago), espondilitis anquilosante (inflamacién que afecta las articulaciones de la columna
vertebral), inflamacion no reumatica y la dismenorrea primaria (menstruacion dolorosa).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ibutenk
No tome lbutenk

- Si es alérgico (hipersensible) al ibuprofeno, a otros medicamentos del grupo de los
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), a la aspirina o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento. Las reacciones que indican la alergia podrian ser: erupcién cutdnea con
picor, hinchazén de la cara, labios o lengua, secrecion nasal, dificultad respiratoria o asma.

- Si padece una enfermedad grave del higado o los rifiones.

- Si ha tenido una ulcera o hemorragia de estomago o de duodeno o ha sufrido una perforacidn del
aparato digestivo.

- Si vomita sangre.

- Si presenta heces negras o una diarrea con sangre.

BIOTENK S.A.
| F-2020-39792682-A PN-DERMANMWMA T
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- Si padece trastornos hemorragicos o de la coagulacion sanguinea, o estd tomando
anticoagulantes (medicamentos utilizados para “fluidificar” la sangre). Si es necesario utilizar a la
vez medicamentos anticoagulantes, el médico realizard unas pruebas para la coagulacion
sanguinea,

- Si padece una insuficiencia cardiaca grave.

- Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar este medicamento.
Informe a su médico:

- Si tiene edemas (retencion de liquidos).

- Si padece o ha padecido algin trastorno del corazon o tiene tension arterial alta.

- Si padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio.

- Si estd recibiendo tratamiento con Ibuprofeno ya que puede enmascarar la fiebre, que es un
signo importante de infeccion, dificultando su diagnostico.

- Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, tiene mas de 60 afios o necesita tomar el
medicamento de forma prolongada (mds de 1 a 2 semanas), es posible que su médico deba
efectuar controles de forma regular. Su médico le indicard la frecuencia de estos controles.

- Si presenta sintomas de deshidratacion, p.ej. diarrea grave o vomitos teme abundante liquido y
contacte inmediatamente con su médico, ya que el ibuprofeno en este caso concreto podria
provocar como consecuencia de la deshidratacidn una insuficiencia renal.

- Si ha tenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacion en el estémago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color
negro, o incluso sin sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas
y tratamientos prolongados, en pacientes con antecedentes de (lcera peéptica y en los pacientes
de edad avanzada. En estos casos su médico considerara la posibilidad de asociar un medicamento
protector del estomago.

- Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como,
anticoagulantes orales, antiagregantes plaquetarios del tipo del acido acetilsalicilico. También
debe comentarle la utilizacion de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas
hemorragias como los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina.

- Si padece la enfermedad de Crohn (enfermedad crénica en la que el sistema inmune ataca el
intestino provocando inflamacién que produce generalmente diarrea con sangre) o una colitis
ulcerosa pues los medicamentos del tipo Ibuprofeno pueden empeorar estas patologias.

- Si estd en tratamiento con diuréticos (medicamentos para orinar) porque su médico debe vigilar
el funcionamiento de su rifidn.

- Si padece lupus eritematoso sistémico (enfermedad crénica que afecta al sistema inmunitario y
que puede afectar distintos organos vitales, al sistema nervioso, los vasos sanguineos, la piel y las
articulaciones) ya que puede producirse meningitis aséptica (inflamacion de las meninges que son
las membranas que protegen el cerebro y la medula espinal, no causada por bacterias).

- Si padece porfiria intermitente aguda (enfermedad metabélica que afecta a su sangre y que
puede provocar sintomas como coloracion rojiza de la orina, sangre en orina o enfermedad en el
higado), para que valore la conveniencia o no del tratamiento con ibuprofeno.

- Si sufre dolores de cabeza tras un tratamiento prolongado no debe tomar dosis mas elevadas del
medicamento.

- Es posible que se produzcan reacciones alérgicas con este medicamento.

&
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- El médico efectuara un control mas estricto si recibe ibuprofeno tras ser sometido a cirugia
mayor.

- Es aconsejable no tomar este medicamento si tiene varicela.

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Reacciones cutdneas

Deje de tomar Ibutenk y acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcion cuténea,
lesiones en las membranas mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que estos pueden ser
los primeros signos de una reaccion cutdnea muy grave. Ver seccion 4,

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como Ibuprofeno se pueden asociar con un
pequefio aumento del riesgo de sufrir un ataque al corazén o un ictus, en especial cuando se
utiliza en dosis altas. No supere la dosis recomendada ni la duracién del tratamiento.

Debe comentar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar ibuprofeno si:

- tiene problemas de corazon incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor torécico) o si ha
sufrido un ataque al corazon, cirugia de bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacion
en las piernas o pies debido a un estrechamiento o a un blogueo de las arterias), o cualquier tipo
de ictus (incluido un “mini-ictus” o accidente isquémico transitorio “AIT").

- tiene la presion arterial alta, diabetes, el colesterol alto, tiene antecedentes familiares de
enfermedad de corazdn o ictus, o si es fumador.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, especialmente en
pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertensian).

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo lbuprofeno se ha asociado a un
aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracion del
mismo durante el primer y segundo trimestre del embarazo salvo gque se considere estrictamente
necesario. En estos casos la dosis y duracién se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de Ibuprofeno recubiertos esta contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo
Ibuprofeno se han asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

Uso de Ibutenk con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Ibutenk puede afectar o ser afectado por otros
medicamentos. Por ejemplo:

- Otros antiinflamatorios no esteroideos como el dcido acetilsalicilico.

- Antiagregantes plaquetarios (impiden la formacién de trombos o codgulos en los vasos
sanguineos) como ticlodipina.

- Medicamentos anticoagulantes (p. ej. para tratar problemas de coagulacidén/evitar la
coagulacion, p. ej. dcido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina). Litio (medicamento que se utiliza
para tratar la depresion). Posiblemente su médico le ajustara la dosis de este medicamento.

- Metotrexato (para tratar el cancer y enfermedades inflamatorias). Posiblemente su médico le
ajustara la dosis de este medicamento.
- Mifepristona (inductor de abortos).
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- Digoxina y otros glucésidos cardiotdnicos (se emplean en el tratamiento de los trastornos del
corazon).

- Hidantoinas como fenitoina (se emplea en el tratamiento de |a epilepsia).

- Sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el tratamiento de algunas
infecciones bacterianas).

- Corticoides como la cortisona y la prednisolona.

- Diuréticos (medicamentos empleados para aumentar la eliminacion de orina).

- Pentoxifilina (para tratar la claudicacion intermitente).

- Probenecid (utilizado en pacientes con gota 0 junto con la penicilina en infecciones).

- Antibioticos del grupo de las quinolonas como el norfloxacino.

- Sulfinpirazona (para la gota).

- Sulfonilureas como la tolbutamida (para la diabetes).

- Tacrolimus o ciclosporina (utilizado en trasplantes de drganos para evitar el rechazo).

- Zidovudina (medicamento contra el virus del SIDA).

- Medicamentos que bajan la presion arterial alta (inhibidores de la ECA como captopril,
betablogueantes como medicamentos con atenolol y antagonistas de los receptores de
angiotensina-Il como losartan).

- Tromboliticos (medicamentos que disuelven los trombos).

- Antibidticos aminoglucdsidos como la neomicina.

- Extractos de hierbas: del drbol Ginkgo biloba.

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con Ibutenk. Por
tanto, debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de utilizar lbutenk con otros
medicamentos.

La toma de ibuprofeno puede alterar las siguientes pruebas de laboratorio:

- Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender el tratamiento)

- Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir)

- Aclaramiento de creatinina (puede disminuir)

- Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir)

- Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de creatinina y
potasio (puede aumentar)

- Con pruebas de la funcion hepética: incremento de valores de transaminasas

Informe a su médico si va a someterse a un anilisis clinico y estd tomando o ha tomado
recientemente ibuprofeno.

Uso de lbutenk con los alimentos y bebidas
Puede tomarlo solo o con los alimentos. En general se recomienda tomarlo antes de las comidas o
con leche para reducir asi la posibilidad de que se produzcan molestias en el estémago.

Embarazo y lactancia

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No se debe tomar ibuprofeno durante el embarazo, especialmente durante el tercer trimestre (ver
seccion precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil).

Aungue solo pasan pequefias cantidades del medicamento a la leche materna, se recomienda no
tomar ibuprofeno por periodos prolongados durante la lactancia.

B6792689-A PN-DERMANNMA T
DO D.NLL 5

BIOTEMI 5 -

Pagina 451d©20




Por ello, si se queda embarazada o esta en periodo de lactancia, consulte a su médico.

Conduccion y uso de maquinas

Si experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la vision u otros sintomas mientras esté tomando
este medicamento, no debe conducir ni utilizar maquinaria peligrosa. Si solamente toma una dosis
de ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario que adopte precauciones especiales.

Advertencias y precauciones

Hable con su médico o farmacéutico si:

Usted tiene una infeccién (por favor lea bajo del subtitulo “Infecciones”)

Infecciones:

Ibutenk puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor. Por lo tanto es posible
que lbutenk pueda retrasar el tratamiento para la infeccion, lo que puede llevar a un aumento del
riesgo de complicaciones. Esto se ha observado en neumonia causada por bacterias e infecciones
bacterianas de la piel relacionadas a la varicela. Si usted toma este medicamento mientras sufre
una infeccién y los sintomas infecciosos persisten o empeoran, consulte a su médico sin demora.

3. Como tomar Ibutenk comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Ibuprofeno indicadas por su médico.
Consulte a sumédico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicard la duracién del tratamiento con Ibuprofeno. No suspenda el tratamiento
antes, ya que entonces no se obtendrian los resultados esperados. Del mismo modo tampoco
emplee Ibuprofeno mas tiempo del indicado por su médico.

Es importante que utilice la dosis mas pequeia que alivie/controle el dolor y no debe tomar
Ibuprofeno més tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Este medicamento se administra por via oral. Los pacientes con molestias de estémago deben
tomar el medicamento con leche y/o durante las comidas.

Adultos:

En adultos y adolescentes desde 14 a 18 afios se tomard un comprimido (600 mg) cada 6 a 8 horas,
dependiendo de la intensidad del cuadro y de la respuesta al tratamiento.

En algunos procesos pueden requerirse dosis superiores pero, en cualquier caso, se recomienda
no sobrepasar la dosis maxima diaria de 2400 mg en adultos y de 1600 mg en adolescentes de 12 a
18 afios.

Uso en nifios y adolescentes:

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes menores de 14 afios, ya
que la dosis de ibuprofeno que contiene no es adecuada para la posologia recomendada en estos
nifos.

Uso en personas de edad avanzada:

Si'tiene mas de 60 afios, es posible que su médico le recete una dosis mas baja de lo habitual. Si es
asi, sélo podra aumentarse la dosis una vez que su medico haya comprobado que tolera bien el
medicamento.

Pacientes con enfermedades de los rifiones y/o del higado:

Si padece una enfermedad de los rifiones y/o del higado, es posible que su médico le recete una
dosis mas baja de lo habitual. Si es asi, tome la dosis exacta que éste le haya prescrito.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
meédico o farmacéutico.

Como usar lbutenk

APODERADO D.N.L 12.078.879
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Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea necesario para aliviar los
sintomas. Si usted tiene una infeccién, consulte a un médico sin demora si los sintomas (como
fiebre y dolor) persisten o empeoran.

Si toma mas dosis de Ibutenk del que debe
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Los sintomas leves de una sobredosis pueden incluir: dolor de estémago, nauseas, vomitos, (que
pueden contener esputos con sangre), indiferencia, suefio, dolor de cabeza, movimientos
involuntarios de los ojos, zumbido en los oidos, confusion y falta de coordinacién de los musculos.
Es raro que aparezcan sintomas mds graves como hemorragia intestinal, disminucion de la
temperatura corporal, acidosis metabélica, convulsiones, alteracion de la funcién del rifién, coma,
distress respiratorio del adulto y parada transitoria de la respiracion en nifios (después de ingerir
grandes cantidades).

A dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor en el pecho, palpitaciones,
pérdida de conciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y mareo, sangre en la
orina, escalofrios y problemas para respirar.

Si se ha producido una intoxicacion grave, el médico adoptara las medidas necesarias.

En caso de ingestion de cantidades importantes deberd administrarse carbén activado. El vaciado
de estdmago se planteard si ha ingerido cantidades importantes y durante los 60 minutos
siguientes a la ingestion

Si olvidé tomar Ibutenk

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida tomar su dosis correspondiente, tomela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la
hora de la siguiente toma estd muy proxima, salte la dosis que olvidd y tome la dosis siguiente en
su hora habitual.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos de los medicamentos como Ibuprofeno son mas comunes en personas
mayores de 65 afios.

La incidencia de efectos adversos es menor en tratamientos cortos y si la dosis diaria esta por
debajo de la dosis maxima recomendada.

Las frecuencias se establecen segln la siguiente clasificacion: muy frecuentes (en mas de 1 de
cada 10 pacientes); frecuentes (entre 1y 10 de cada 100 pacientes); poco frecuentes (entre 1y 10
de cada 1.000 pacientes); raros (entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes); muy raros (en menos de 1
de cada 10.000 pacientes); frecuencia desconocida (no se puede estimar a partir de los datos
disponibles).

Se han observado los siguientes efectos adversos:

Gastrointestinales:
Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como son los
gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos casos
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mortales), especialmente en los pacientes de edad avanzada. También se han observado nauseas,
vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, ardor de estomago, dolor abdominal, sangre en
heces, aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos
frecuentemente se ha observado la aparicién de gastritis.

Otros efectos adversos son:

Poco frecuentes: inflamacion de la mucosa bucal con formacién de Glceras.

Raros: inflamacion del eséfago, estrechamiento del eséfago (estenosis esofagica), exacerbacion de
enfermedad de los diverticulos intestinales, colitis hemorragica inespecifica (gastroenteritis que
cursa con diarrea con sangre).

Muy raros: pancreatitis.

Cardiovasculares:

Los medicamentos como Ibuprofeno, pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de
sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral.

También se han observado edema (retencién de liquidos), hipertension arterial, e insuficiencia
cardiaca en asociacion con tratamientos con medicamentos del tipo Ibuprofeno.

Cutdneos:

Los medicamentos como Ibuprofeno pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacciones
ampollosas muy graves como el Sindrome de Stevens Johnson (erosiones diseminadas que afectan
a la piel y a dos o mas mucosas y lesiones de color purpura, preferiblemente en el tronco) y la
necrolisis epidérmica toxica (erosiones en mucosas y lesiones dolorosas con necrosis y
desprendimiento de la epidermis).

Reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos: Se puede producir una reacciéon cutanea
grave conocida como sindrome DRESS. Los sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcién
cutanea, inflamacion de los ganglios linfaticos y eosinofilos elevados (un tipo de glébulos blancos).
Otros efectos adversos son:

Frecuentes: erupcion en la piel.

Poco frecuentes: enrojecimiento de la piel, picor o hinchazén de la piel, purpura (manchas
violaceas en la piel).

Muy raros: caida del cabello, eritema multiforme (lesion en la piel), reacciones en la piel por
influencia de la luz, inflamacién de los vasos sanguineos de la piel.

Excepcionalmente pueden darse infecciones cutaneas graves y complicaciones en el tejido blando
durante la varicela.

Frecuencia no conocida: Erupcién generalizada roja escamosa, con bultos debajo de la piel y
ampollas localizados principalmente en los pliegues cutaneos, el tronco y las extremidades
superiores, que se acompafia de fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantemdtica
generalizada aguda). Deje de tomar Ibutenk si presenta estos sintomas y solicite atencion médica
de inmediato. Ver también la seccidn 2.

Del sistema inmunolégico:

Poco frecuentes: edema pasajero en areas de la piel, mucosas o a veces en visceras (angioedema),
inflamacion de la mucosa nasal, broncoespasmo (espasmo de los bronquios que impiden el paso
del aire hacia los pulmones).

Raros: reacciones alérgicas graves (shock anafilactico). En caso de reaccién de hipersensibilidad
generalizada grave puede aparecer hinchazon de cara, lengua vy laringe, broncoespasmo, asma,
taquicardia, hipotension y shock.

Muy raros: dolor en las articulaciones y fiebre (lupus eritematoso). ik
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Del sistema nervioso central:
Frecuentes: fatiga o somnolencia, dolor de cabeza Yy mareos o sensacion de inestabilidad.

Raros: parestesia (sensacidn de adormecimiento, hormigueo, acorchamiento, etc. mas frecuente
en manos, pies, brazos o piernas).

Muy raros: meningitis aséptica. En la mayor parte de los casos en los que se ha comunicado
meningitis aséptica con ibuprofeno, el paciente sufria alguna forma de enfermedad
autoinmunitaria (como lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades del coldgeno) lo que
suponia un factor de riesgo. Los sintomas de meningitis aséptica observados fueron rigidez en
cuello, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, fiebre o desorientacion.

Psiguidatricos:

Poco frecuentes: insomnio, ansiedad, inquietud.

Raros: desorientacién o confusion, nerviosismo, irritabilidad, depresion, reaccion psicotica.
Auditivos:

Frecuentes: vértigo. Poco frecuentes: zumbidos o pitidos en los oidos.

Raros: dificultad auditiva.

Oculares:

Poco frecuentes: alteraciones de la vision.

Raros: vision anormal o borrosa.

Sanguineos:

Raros: disminucion de plaquetas, disminucion de los globulos blancos (puede manifestarse por la
aparicion de infecciones frecuentes con fiebre, escalofrios o dolor de garganta), disminucion de los
globulos rojos (puede manifestarse por dificultad respiratoria y palidez de Ia piel), disminucién de
granulocitos (un tipo de glébulos blancos que puede predisponer a que se contraigan infecciones),
pancitopenia (deficiencia de glébulos rojos, blancos y plaquetas en Ia sangre), agranulocitosis
(disminucién muy grande de granulocitos), anemia apldsica (insuficiencia de la médula dsea para
producir diferentes tipos de células) o anemia hemolitica (destruccion prematura de los globulos
rojos). Los primeros sintomas son: fiebre, dolor de garganta, ulceras superficiales en la boca,
sintomas pseudogripales, cansancio extremo, hemorragia nasal y cutdnea.

Muy raros: prolongacién del tiempo de sangrado.

Renales:

En base a la experiencia con los AINEs en general, no pueden excluirse casos de nefritis intersticial
(trastorno del rifién), sindrome nefrético (trastorno caracterizado por proteinas en la orina e
hinchazén del cuerpo) e insuficiencia renal (pérdida subita de la capacidad de funcionamiento del
rinén).

Hepadticos:

Los medicamentos como Ibuprofeno pueden asociarse, en raras ocasiones a lesiones hepaticas.
Otros efectos adversos raros son: hepatitis (inflamacion del higado), anomalias de la funcién
hepdtica e ictericia (coloracién amarilla de la piel y ojos).

Frecuencia desconocida: insuficiencia hepatica (deterioro severo del higado).

Generales:

Agravamiento de las inflamaciones durante procesos infecciosos.

Hasta la fecha no se han comunicado reacciones alérgicas graves con |buprofeno, aunque no
pueden descartarse. Las manifestaciones de este tipo de reacciones podrian ser fiebre, erupcion
en la piel, dolor abdominal, dolor de cabeza intenso y persistente, nduseas, vomitos, hinchazdén de
la cara, lengua y garganta, dificultad respiratoria, asma, palpitaciones, hipotensién (presién
sanguinea mds baja de lo usual) o shock.

Si aparece alguno de los efectos adversos citados a continuacion, interrumpa el tratamiento y
acuda de inmediato a su médico:
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- Reacciones alérgicas tales como erupciones en la piel, hinchazén de la cara, pitos en el pecho o
dificultad respiratoria.

- Vomitos de sangre, o de aspecto similar a los posos de café.

- Sangre en las heces o diarrea con sangre.

- Dolor intenso de estomago.

- Ampollas o descamacién impaortante en la piel.

- Dolor de cabeza intenso o persistente.

- Coloracion amarilla de la piel (ictericia).

- Signos de hipersensibilidad (alergia) grave (ver mas arriba en este mismo apartado).

- Hinchazon de las extremidades o acumulacion de liquido en los brazos o piernas.

Comunicacion de efectos adversos

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234.

5. Conservacion de Ibutenk comprimidos

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar a temperatura ambiente, (entre 15y 302 C).

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La
fecha de vencimiento es el tltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Formula

Ibutenk 600 mg, cada comprimido contiene: Ibuprofeno 600 mg, celulosa microcristalina PH 102,
croscarmelosa sodica, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, lactosa monohidrato
granulada c.s.

Presentaciones
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos. Envases uso hospitalario exclusivo con
100, 250, 500 y 1000 comprimidos.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N2 42.597

Biotenk S.A. Zuviria 5747, Capital Federal. /\
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